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(§) Pankreatinmikropellets mit magensaftresitentem Uberzug. 



® Beschrieben werden Pankreatin enthaltene mit 
einem magensaftresistenten Film uberziehbare Mi- 
kropelletkerne, welche eine kugelige bis ellipsoide 
Gestalt haben. wobei der Kugeldurchmesser bzw. 
die kurze Achse im Bereich von 0,7-1.4 mm. insbe- 
sondere 0,8 bis 1=2 mm liegl und die eine Partikel- 
groSenverteilung haben, bei der mindestens 80 % 



der Mikropelletkerne ein Verhaltnis von kurzer Achse 
2ur langen Achse im Bereich von 1:1 bis 1:2 aufwei- 
sen. Ebenfalls beschrieben wird ein Verfahren zur 
Herstellung dieser Pankreatinmikropellets. 
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Die vorliegende Erfindung betrifft pankreatin- 
haltige mit einem magensaftresistenten Film Ober- 
ziehbare Mikropellets sowie deren Herstellung und 
derartige Pankreatinmikropellets enthaltende Arz- 
neiformen. 

Pankreatin ist ein Enzymgemisch mit amylolyti- 
scher, lipolytischer sowIe proteolytischer Aktivitat. 
Pankreatin kann als Arzneimittelwirkstoff zur Be- 
handlung von Verdauungsstorungen bei Pankreas- 
Insuffizienz eingesetzt werden. Da Pankreatin ge- 
genUber den Magensaften empfind'ich ist, wird es 
vorzugsweise mit einem magensaftresistenten Film 
uberzogen verabreicht, beispielsweise in Form von 
Kapseln. welche magensaftresistent uberzogene 
Pankreatin pel lets enthalten. Es ist wOnschenswert. 
daB derartige magensaftresistent Uberzogene pan- 
kreatinhaltige Partlkel m5glichst klein sind. urn ei- 
nerseits eine gute Verteilung der Partikel in dem 
Speisebrei und eine ungehinderte Passage der 
Partikel durch den Pylorus zu gewahrleisten und 
andererseits eine moglichst hohe Schuttdichte der 
Pankreatinpellets zu erreichen, um in den KapseTn 
eine moglichst groQe Menge Pankreatinpellets pro 
Kapselvolumen unterbringen zu konnen. 

In dem Deutschen Patent Nr. 29 23 279 wird 
ein Verfahren zur Herstellung von Pankreatinpellets 
beschrieben, in welchem eine formbare Masse aus 
Pankreatin und organischen Losungsmitteln auf ei- 
ner Strangpresse extrudiert wird und das Extrudat 
in kantige Strangschnittlinge zerschnitten wird. wel- 
che durch Aufbaugranulation unter Zusatz von Pan- 
kreatinpulver abgerundet werden konnen. 

Es wurde nun ein verbessertes Verfahren ge- 
funden, mit welchem neue magensaftresistente 
filmuberzogene Pankreatinmikropellets mit einer 
hohen Schuttdichte und einer eine gute Passage 
durch den Pylorus gewahrleistenden kleinen Parti- 
kelgrofie hergestellt werden konnen. 

Die vorliegende Erfindung betrifft daher neue 
mit einem magensaftresistenten Film uberziehbare 
Pankreatinmikropelletkerne mit einem Pankreatin- 
gehalt von 65-85. insbesondere 75-80 Gew.-%, da- 
durch gekennzeichnet. dafi sie eine Schuttdichte 
von 0,6 g/m! bis 0.85 g/ml besitzen und dal3 sie im 
wesentlichen aus Pankreatin. Polyethylenglykol 
4000 und dUnnflussigem Paraffin bestehen und auf 
100 Gew.-Teile Pankreatin 15-50, inbesondere 20- 
30 Gew.-Teile Polyethylenglycol 4000 und 1,5-5. 
insbesondere 2-3 Gew.-Teile dunnflussiges Paraffin 
enthalten und dafi sie eine kugelige bis ellipsoide 
Gestalt haben. wobei der Kugeldurchmesser bzw. 
die kurze Achse im Bereich von 0.7-1,4 mm. insbe- 
sondere 0.8-1,2 mm liegt, und eine PartikelgroCen- 
verteilung haben, bei der mindestens 80 % der 
Pankreatinmikropelletkerne ein Verhaltnis von kur- 
zer Achse zur langen Achse im Bereich von 1:1 bis 
1:2 aufweisen. 
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Ferner betrifft die Erfindung magensaftsresi- 
stente filmuberzogene Pankreatinpellets, welche 
aus den vorgenannten Pankreatinmikropelletkernen 
und einem magensaftresistenten FilmCiberzug be- 

5 stehen. 

Weiterhin betrifft die Erfindung ein Verfahren 
zur Herstellung der vorstehend beschriebenen mit 
einem magensaftresistenten Film uberziehbaren 
Pankreatinmikropelletkernen. dadurch gekennzeich- 

w net. dafi man 

a) 100 Gew.-Teile Pankreatin mit 15-50, insbe- 
sondere 20-30 Gew.-Teilen Polyethylenglykol 
4000 und einer zur Erzielung einer extrudierba- 
ren Konsistenz ausreichenden Menge eines nie- 

15 deren Alkohols, insbesondere Propan-2-ol. zu 
einer extrudierbaren Mischung vermischt 

b) die extrudlerbare Mischung in einer Strang- 
presse mit einer Lochmatrize mit einem zur Er- 
reichung des vorstehend angegebenen Pellet- 

20 : kerndurchmesserbereiches geeigneten Loch- 
durchmesser. insbesondere einem Lochdurch- 
messer von 0.8-1,2 mm zu Strangen verpresst 
und der Presse Strangbruchstucke einer zur 
Uberfuhrung in ein Rundungsgerat geeigneten 

25 Lange entnimmt und 

c) die Strangbruchstucke in ein Rundungsgerat 
Oberfuhrt und darin unter HinzufOgung von 1,5- 
5, insbesondere 2-3 Gew.-Teilen duhnflussigem 
Paraffin und 1,5-10, insbesondere 2-6 Gew.-Tei- 

30 len Propan-2-ol, jeweils bezogen auf 100 Gew.- 

Teile Pankreatin, unter Bruchkanten rundenden 
Bedingungen zu Mikropelletkernen von kugeliger 
bis ellipsoider Gestalt mit einer PartikelgroGen- 
verteilung, bei der mindestens 80 % der Partikel 

35 ein Verhaltnis von kurzer Achse zur langen Ach- 

se im Bereich von 1:1 bis 1:2 aufweisen, zer- 
bricht und 

d) die unter c) erhaltenen Mikropelletkerne bei 
Temperaturen im Bereich von 30-50 •Q trock- 

40 net. 

Nach dem erfindungsgemaSen Verfahren wer- 
den Pankreatinmikropelletkerne. welche zur Her- 
stellung von magensaftresistenten filmCiberzogenen 
Pankreatinmikropellets anschliefiend auf an sich 

45 bekannte Weise mit einem magensaftresistenten 
Film uberzogen werden konnen, erhalten. Nach 
dem erfindungsgemaflen Verfahren wird das Pan- 
kreatin zunachst mit dem Polyethylenglykol sowie 
einem niederen Alkohol, vorzugsweise Propan-2-ol, 

50 zu einer extrudierbaren Mischung vermischt. Vor- 
zugsweise werden auf 100 Gew.-Teile Pankreatin 
25 (± 20 %) Gew.-Teile Polyethylenglykol 4000 
eingesetzt. Das als Granulierflussigkeit dienende 
Propan-2-ol. welches anschliefiend wieder verdun- 

55 stet und/oder durch Trocknung entfernt wird, wird 
in solcher Menge zugesetzt. daB das Gemisch aus- 
reichend angefeuchtet wird, um eine extrudierbare 
Masse zu ergeben. Im allgemeinen wird dies mit 
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10-30 Gew.-Jellen. vorzugsweise 15-25 Gewicht- 
steiten. Propan-2-ol bezogen auf 100 Gew.-Teile 
Pankreatin, erreicht. Gewunschtenfalls konnen der 
- extrudierbaren MIschung auch weltere bekannte 
pharmazeutisch ubiiche Hilfsstoffe wie z.B. ubiiche 
Konservierungsmlttel wie Parahydroxybenzoesau- 
reester zugesetzt werden. 

Die extrudierbare MIschung wird anschlieBend 
in einer an sich bekannten Strangpresse. welche 
mit einer Lochmatrize mit einem Lochdurchmesser 
im Bereich zwischen 0,8 und 1 .2 mm versehen ist. 
auf an sich' bekannte Weise extrudiert. Um zu 
vermeiden, daB die auftretende Kompressionswar- 
me die Enzyme schSdigt, kann die Kompressions- 
warme durch zusatzliche Kuhlvorrichtungen an der 
Strangpresse abgefuhrt werden. und das zu extru- 
dierende Gennisch kann gewunschtenfalls vorge- 
kOhlt werden. Der Maschinendurchsatz ist von der 
GroBe des Extruders und der Pankreatinqualitat 
abhangig. Obliche Maschinendurchsatze konnen so 
beispietsweise im Bereich von 15-150 kg/h liegen. 

Die Querschnittsfestigkeit der aus der Lochma- 
trize austretenden Extrudatstrange ist gering ge- 
nug. daO die Strange noch in der Strangpresse von 
selbst in Strangbruchstucke mit einer fur die Wei- 
terfuhrung in ein Rundungsgerat geeigneten Lange 
zerbrechen konnen. Andererseits ist die Quer- 
- schnittfestigkeit der Extrudatstrange hoch genug. 
daB kein zu starkes Zerbrosein unter Bildung eines 
unerwunscht hohen Feinanteils stattfindet. Ge- 
wunschtenfalls kann auch eine Steuerung der 
Bruchstucklange dadurch erzielt werden, daB in der 
Strangpresse hinter der Lochmatrize eine Brech- 
oder Schneidvorrichtung fur die Strange ange- 
bracht wird. 

Die Querschnittfestigkeit der Strangbruchstuk- 
ke ist derart. daB sie bei der Weiterbehandlung in 
einem Rundungsgerat, beispielsweise einem han- 
delsublichen Spheronizer. zu Partikein der ge- 
wunschten PelletgroBe weiter zerbrechen. Die Lan- 
ge der Strangbruchstucke ist fur die Weiterverar- 
beitung in dem Rundungsgerat dabei unwesentlich. 
Um jedoch einen ungehinderten ZufluB der Strang- 
bruchstucke in das Rundungsgerat zu gewahrlei- 
sten. ist es zweckmaBig. wenn die Lange zumin- 
dest des Hauptanteiles der Strangbruchstucke 5 
cm nicht uberschreitet und vorzugsweise im Be- 
reich zwischen 0,5 und 3 cm liegt, um ein starke- 
res Verhaken der Strangbruchstucke j '•einander 
und damit eine Storung der gleichma . :jen Uber- 
fuhrung des Gutes in das Rundungsgerat zu ver- 
meiden. 

Die Behandlung der Strangbruchstucke in dem 
Rundungsgerat erfolgt auf an sich bekannte Weise. 
Hierbei werden die Strangbruchstucke in kleine 
Partikel weiter zerbrechen und diese gerundet. wo- 
bei man zu den Strangbruckstucken im Rundungs- 
gerat gleichzeitig 1.5-5, insbesondere 2-3 Gew.- 
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Teile dunnflussiges Paraffin und eine zum Aus- 
gleich der Verdunstung wahrend der Verweilzeit Im 
Rundungsgerat ausreichende Menge an Propan-2- 
ol im Bereich von 1.5-10, insbesondere 2-6 Gew.- 

5 Teilen, jeweils bezogen auf 100 Gew.-Teile Pan- 
kreatin. zufugt. 

Die Querschnittsfestigkeit der Strangbruchstuk- 
ke ist erstaunlicherweise derart, daB bei dem weite- 
ren Zerbrechen in dem Rundungsgerat Partikel von 

10 kugeliger bis ellipsoider Gestalt mit einem sehr 
engen PartikelgroBenspektrum entstehen. bei dem 
mindestens 80 % der gebildeten Partikel ein Ver- 
haltnis von kurzer Achse zur langen Achse von 1:1 
bis 1:2 aufweisen. Auch die Ausrundung der Parti- 

75 kel ist zufriedensteflend. 

Nach der Ausrundung werden die noch feuch- 
ten Rundpellets bei 30-50 "C, insbesondere bei 40 
• C, in einer ubiichen Trocknungsanlage, beispiels- 
weise einem Hordenblechtrockner, getrocknet, um 

20 Propan-2-ol aus den Rundpellets weitgehend zu 
entfernen. Oblicherweise wird getrocknet, bis der 
Gehalt an Propan'-2-ol in den Rundpellets kleiner 
gleich 1 % ist. Durch das erfindungsgemaBe Ver- 
fahren werden so auf problemlose Weise mit einem 

25 magensaftresistenten Film Oberziehbare Pankreat- 
inmikropelletkerne erhalten. 

Die erfindungsgemaBe Kombination der Zu- 
sammensetzung der zu extrudierenden Mischung 
und des geringen Querschnitts der Extrudatstrange 

30 fuhrt dazu. dafi das beim Extrudieren auf der 
Strangpresse erhaltene Extrudat in Form von- Stran- 
gen anfallt, deren Querschnittsfestigkeit genauso 
eingestellt ist, daB die Strange eine ausreichende 
Teilungsbereitschaft besitzen. um in der Strang- 

35 presse in Strangbruchstucke mit einer zur Uberfuh- 
rung in ein Rundungsgerat geeigneten Lange zer- 
brechen 2u konnen und die Strangbruchstucke bei 
der Behandlung in einem Rundungsgerat weiter zu 
Partikein zerbrechen. welche das vorstehend ange- 

40 gebene enge PartikelgroBenspektrum aufweisen 
und eine solche Konsistenz besitzen. daS sie bei 
der Behandlung in dem Rundungsgerat ausrei- 
chend gerundet werden konnen. so daB bei den 
gebildeten Pellets keine scharfen Kanten oder Hoh- 

45 len bestehen bleiben. und sie anschlieBend pro- 
blemlos mit einem Film uberzogen werden konnen. 
Es ist uberraschend, daB erfindungsgemaB ein Ex- 
trudat hergestellt wird, welches genau den Grad an 
Bruchigkeit aufweist. welcher bei der Weiterverar- 

50 beitung zu Mikropelletkernen der gewunschten 
GroBe, welche gute Ausrundungseigenschaften be- 
sitzen, fuhrt. ohne daB bei einer Strangpress- Agglo- 
meration durch Lochmatrizen mit so geringem 
Durchmesser, bei welcher hohe Kompressionsdruk- 

55 ke auftreten. eine Schadigung der Enzym-Aktivitat 
des Pankreatin auftritt. Oder das Extrudat derart 
verhartet wird. daB bei der anschlieBenden Behand- 
lung in dem Rundungsgerat das Weiterzerbrechen 
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der Strangbruchstucke bishin zu den gewtinschten 
Mikropelletkerngroflen und die Abrundung der 
Bruchkanten wegen einer zu groOen Harte des 
Materials behindert ware und keine zufriedenstel- 
lende Formgebung mehr gelingen wurde. 5 

Das erfindungsgemafie Verfahren bietet somit 
den Vorteil. dafl beim Strangpressen Strang-Agglo- 
merate erhalten warden, welche ohne einen zusatz- 
lichen Schneidvorgang zu Strangbruchstucken von 
zur Weiterverarbeitung geeigneter Lange zerbre- io 
Chen konnen und diese sich ohne weiteren Arbelts- 
gang bei der anschliefienden Behandlung in einem 
Rundungsgerat in Partikel der gewunschten Mikro- 
pelletgroBe mit einenn uberraschend engen Parti- 
kelgroQenspektrum und guten Ausrundungseigen- 75 
schaften weiterbrechen lassen. Dabei wird durch 
die Vermeidung von Feinanteilanfad und die Erzie- 
lung eines engen PartikelgrdBenspektrums sine 
hohe Ausbeute an Mikropelletkernen erzielt. Trotz 
der geringen Lochdurchmesser der Lochnnatrize 20 
kann eine hohe Pelletierfeistung errelcht werden. 

Die erfindungsgemal3 erhaltenen Pankreatinmi- 
kropelletkerne konnen auf an sich bekannte Weise 
mit einem magensaftresistenten Uberzug versehen 
werden. Beispielsweise konnen die Pankreatinmi- 25 
kropelletkerne noit an sich bekannten magensaftre- 
sistenten Filmbildnern wie z. B. Hydroxypropylme- 
thylcelluloseacetatsuccinat (= HPMCAS). Hydrox- 
ypropylmelhylcellulosephthalat ( = HPMCP), Cellu- 
loseacetatphthalat { = CAP) oder Polyvinylacetatpht- 30 
halat ( = PVAP) uberzogen werden. Auch die an 
sich bekannten a(s Filmbildner ubiichen Copolyme- 
re wie beispielsweise Methacrylsaure-Methylmetha- 
crylat-Copolymerisate oder Methacrylsaure-Ethyl- 
acrylat-Copoiynnerisate sind moglich. Die Fiimbild- 35 
ner konnen dabei in den ubiichen Anwendungsfor- 
men. z. 8. als organlsche Losungen oder organi- 
sche Oder waBrige Disperstonen. gegebenenfalls 
unter Zusatz eines gebrauchlichen Weichmachers, 
auf die erfindungsgemaflen Pankreatinmikropellet- 4o 
kerne in an sich bekannten Befilmungsapperaturen, 
z. B. Kugelcoatern. aufgebracht werden. 

Die erhaltenen magensaftresistenten fitmuber- 
zogenen Pankreatinmikropellets zeichnen sich 
durch eine hohe Schuttdichte. beispielsweise im 45 
Bereich von 0.6 g/ml bis 0.85 g/ml aus, dies er- 
moglicht es, das Fullgewicht pro Kapsel und damit 
deren WIrkstoffgehalt zu erhohen. 

Das nachfolgende Beispiel soli die Erfindung 
naher eriautern, ohne deren Umfang zu beschran- 50 
ken. 

Beispiel 



120 kg Pankreatin wurden in einem handelsut)- 
lichen Mischer mit 30 kg Polyethylenglykol 4000 
gemischt und mit ca. 20 kg Propan-2-ol durch- 
feuchtet. 
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Die MIschung wurde durch eine Strarfgpresse 
(Extruder), welche mit einer Lochmatritze mit Boh- 
rungen von 0.8 mm lichter Weite und einer dahin- 
terliegenden Schneidevorrichtung ausgestattet war, 
gedruckt. Hierbei wurden Strangbruchstucke mit 
einer Stranglange von bis zu 20 mm erhalten. 

In Portionen von je ca. 15 kg wurden die 
Strangbruchstucke in einem Rundungsgerat (Typ 
Caleva) zerbrochen und zu spharlsch geform.ten 
Pellets ausgerundet, wobei man jeder Portion noch 
300 g dunnflussiges Paraffin und abhangig von der 
Verweilzeit im Rundungsgerat (3-6 Min.) noch ca. 
300 bis 700 g Propan-2-ol zufugte. 

Nach der Trocknung in einem handelsubhchen 
Hordenblechtrockner erhielt man als Ausbeute ca. 
90 % an Pankreatinmikropelletkernen mit einem 
Durchmesser von 0.7 bis 1,4 mm. klassiert mit 
einem 0.7 mm-Sieb (Absiebung von Unterkorn < 
0,7 mm) und einem 1 .4 mm-Sieb (Absiebung von 
Oberkorn > 1,4 mm), mit einem Pankreatingehalt 
von ca. 78 %. Die Schuttdichte betrug 0.7 g/ml. 

AnschlieBend wurden die Mikropelletkerne in 
einer ubiichen Befilmungsapparatur mit einer Lo- 
sung aus Hydroxypropylmethylcellulosephtalat 
(Typ HP55). Dibutylphtalat, dunnflussigem Paraffin 
und Silikonol (Dimethicone 1000) In Aceton auf an 
sich bekannte Weise magensaftresistent uberzo- 
gen. Als Ausbeute erhielt man ca. 90 % magensaf- 
tresistente Pankreatinmikropellets. mit einem 
Durchmesser im Bereich von 0.7 bis 1.6 mm. klas- 
siert mit einem 0.7 mm-Sieb (Absiebung von Unter- 
korn < 0.7 mm) und einem 1.6 mm-Sieb (Absie- 
bung von Oberkorn > 1,6 mm) mit einem Gehalt 
von ca. 60 % Pankreatin. bezogen auf die filmuber- 
zogenen Mikropellets. und einer Schuttdichte von 
0,8 g/ml. 

Patentanspruche 

1- Mit einem magensaftresistenten Film Oberzieh- 
bare Pankreatinmikropelletkerne mit einem 
Pankreatingehalt von 65-85. insbesondere 75- 
80 Gew.%. dadurch gekennzeichnet. dafi sie 
eine Schuttdichte von 0.6 g/ml bis 0.85 g/ml 
besitzen und dafl sie im wesentlichen aus Pan- 
kreatin, Polyethylenglykol 4000 und dunnflussi- 
gem Paraffin bestehen und auf 100 Gew.-Teile 
Pankreatin 15-50. insbesondere 20-30 Gew.- 
Teile Polyethylenglykol 4000 und 1.5-5, insbe- 
sondere 2-3 Gew.-Teile dunnflussiges Paraffin 
enthalten und daB sie eine kugelige bis ellip- 
soide Gestalt haben, wobei der Kugeldurch- 
messer bzw. die kurze Achse im Bereich von 
0.7-1.4 mm, insbesondere 0.8-1,2 mm liegt, 
und eine PartikelgroBenverteilung haben, bei 
der mindestens 80 % der Pankreatinmikropel- 
letkerne ein Verhaltnis von kurzer Achse zur 
iangen Achse im Bereich von 1:1 bis 1:2 auf- 
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4. 



6. 



weisen. 

Magensaftresistente filmuberzogene Pankreat- 
inpellets. dadurch gekennzeichnet, dafi sie aus 
Pankreatinmikropelletkernen gemafl Anspruch 
1 und einem magensaftresistenten FilmOber- 
zug bestehen. 

Verfahren zur Herstellung von mit einem ma- 
gensaftresistenten Film uberziehbaren Pankre- 
atinmikropelletkernen mit einem Pankreatinge- 
halt von 65-85. insbesondere 75-80 Gew,-%. 
dadurch gekennzeichnet. daS man 

a) 100 Gew.-Teile Pankreatin mit 15-50, ins- 
besondere 20-30 Gew.-Teilen Polyethyleng- 
lykol 4000 und einer zur Erzielung einer 
extrudierbaren Konslstenz ausreichenden 
Menge eines niederen Alkohols. insbeson- 
dere Propan-2-ol, zu einer extrudierbaren 
Mischung vermischt 

b) die extrudierbare Mischung in einer 
Strangpresse mit einer Lochrnatrize mit 
Lochdurchmesser von 0,8-1,2 mm zu Stran- 
gen verpresst und der Presse Strangbruch- 
stucke einer zur Uberfuhrung in ein Run- 
dungsgerat geeigneten Lange entnimmt 
und 

c) die Strangbruchstucke in ein Rundungs- 
gerat uberfuhrt und darin unter Hinzufugung 
von 1.5-5. insbesondere 2-3 Gew.-Teilen 
dunnflussigem Paraffin und 1.5-10. insbe- 
sondere 2-6 Gew.-Teilen Propan-2-ol, je- 
weils bezogen auf 100 Gew.-Teile Pankrea- 
tin, unter Bruchkanten rundenden Bedingun- 
gen zu Mikropelletkernen von kugeliger bis 
ellipsoider Gestalt mit einer Partikelgroflen- 
verteilung, bei der mindestens 80 % der 
Partikel ein Verhaltnis von kurzer Achse zur 
langen Achse im Bereich von 1:1 bis 1:2 
aufweisen. zerbricht und 

d) die unter c) erhaltenen Mikropelletkerne 
bei Temperaturen im Bereich von 30-50 • 0 
trocknet. 

Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die der Strangpresse entnomme- 
nen Strangbruchstucke eine Lange von hoch- 
stens 5 cm, vorzugsweise im Bereich von 0.5- 
3 cm besitzen. 

Verfahren nach Anspruch 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl in der Strangpresse die aus der 
Lochrnatrize austretenden StrSnge durch ein 
hinter der Lochrnatrize befindliches Schneidge- 
rat zerteilt werden. 

Verfahren nach Anspruch 3. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB in Verfahrensschritt a) Propan-2- 
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ol in einer Menge von 10 bis 30 Gew.-Teilen, 

vorzugsweise 15-25 Gew.-Teilen, bezogen auf 
100 Gew.-Teile Pankreatin zugemischt werden. 

Verfahren nach Anspruch 3, dadurch geken- 
zeichnet. 6a(i die im Verfahrensschritt c) erhal- 
tenen Pankreatinmikropelletkerne mit einem 
magensaftresistenten Film uberzogen werden. 
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® Pankreatinmikropellets mit magensaftresitentem Uberzug. 



@ Beschrieben warden Pankreatin enthaltene mit 
einem magensaftresistenten Film uberziehbare Mi- 
kropelletkerne. welche eine kugelige bis ellipsoide 
Gestalt haben. wobei der Kugeldurchmesser bzw. 
die kurze Achse im Bereich von 0,7-1.4 mm, insbe- 
sondere 0,8 bis 1=2 mm liegt und die eine Partikel- 
gro(3enverteitung haben. bei der mindestens 80 % 



der Mikropelletkerne ein Verhaltnis von kurzer Achse 
zur langen Achse im Bereich von 1:1 bis 1:2 aufwei- 
sen. Ebenfalls beschrieben wird ein Verfahren zur 
Herstellung dieser Pankreatinmikropellets. 
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